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(54)Bulu§ Ba§hgi 

Viicut di$indan direk tedavi sinyali transfer!! beyin pili 

(57) Ozet 

Sinir sisteminin elektronik uyansini ger^ekle^tiren bir 
ara? olan vucut di^mdan direk tedavi sinyali transferli 
beyin pili implant sistem enduktif kuplaj teknigine 
dayali olarak dizayn edilmi^ ild bobin i^eren, [(1),(17)1, 
bunlardan pasif olani cilt altina implante edilmesi ve 
omuriligin epidural bolgesindeki elektrotia 
ili$;kilendirilen, aktif bobinin deri uzerinden i^erideki 
pasif bobin iizerine yerle$tirilerek transmitter 
cihazmdan yollanan sinyallerin elektroda ileterek 
^ah^an viicut dijmdan direk tedavi sinyali transferli 
beyin pili. 
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VUGUT DI5INDAN DiREK TEDAVt SiNYAli TRANSFERll BEYIN PtLI 
Bulu$umuz noral implant olarak isimlendiril«i vucut di^mdan direk tedavi 
sinyali transferli heyin pili ile ilgilidir. 

Teknigin bilinen bugunka durumu tibbi literaturde "n6ral implant (neural 
5 implant)" olarak isimlendirilen dhazlara halk dilinde beyin pili adi verilmi§tir. Beyin 
pili, sinir sisteminin elektronik uyansmi gergeklestiren bir aragtir. Sinir sisteminin 
elektronik uyansi (neurostimulation), hastalik veya kaza sonucunda defotme olup 
fonksiyonunu kismen yitiren sinirlonui di$andan yapay olarak tedavi edici sinyallerle 
uyanlarak tekrar aktif hale getirilmeye fali^ilmasi i§lemidir (1). Bu ama^la kullanilan 

10 sinyaller, rastgele degil, vucudun kendi dogasmda zaten varolan aktiviteye uygun, insan 
nSrofizyolojisi ile ban?ik nitelikte olmalidir [(2),(3),(4),(5)3. Beyin pilleri ilk kez 1967 
yilmda agn kontrolu amaciyla kullanilmaya baslamijtir (6). llaplarla tedavi edilemeyen, 
yaygm dagilunli ve/veya iki tarafli (bilateral) sinir sistemi orijinli (nevraljik) kronik 
agnlann gideribnesinde deri yiizayinden sinir uyansi (Transcutaneous Electrical Nerve 

15 Stimulation / TENS), 90k sayida elektrot gereksinimi ve artan deri empedansi 

nedenleriyle pratikligini yitirmekte ve bu hastalarda omuriligin epidural bOlgesine 
implante edilen minik bir elektrot sistemi ile uygulama yapilmasi gerekmektedir (7). 
Zaman iginde ger9ekle§tirilen klinik uygulamalar, bu yontemin sadece agn kontrolQnde 
d^l, diger bazi ciddi hastahklann tedavisinde de etkili oldugunu gastenni§tir. Iskemik 

20 agnlaria biilikte seyreden ve zamanmda mudahale edilmezse amputasyon risld ta§iyan 
alt ekstremitelerdeki periferik vaskuler rahatsizhklann ve kismi fel^li hardcet 
^zQrlulerin (motor disorders) tedavisinde % SO-60 ba§an saptanmi§tir [(8>,(9)]. 
GOnflmuzde klinikte uygulanan ticari olarak mevcut beyin pillerinin tamaim AB.D.'de 
uretilmekte ve ba$ta A.B.D: olmak tizere Bati Avrupa ulkelerinde yaygm olarak 

25 kuUanilmaktadn-. Amerikan cihazlanmn 9ogunlugu radyo firekans (RF) ileti§im 

tdmigine gore fali^maktadir (7). Omuriligin epidural bolgesine konulan elektrodun 
9iki§i ozel bir kablo ile cilt altmdan abdomene getirilmekte ve burada a9ilan cebe 
yeriejtirilen ahci (receiver) ile baglanmaktadir. Daha sonra deri iizerinden, sanlmi$ 
kablo (loop) §eklinde bir anten, cilt altma konulmu$ bulunan kafUk bir radyo ahcisi 

30 niteligindekialetinastaneyerle§tirilmektedir. Etraftaki diger radyo dalgalan Ue 
kan§mamasi i9in 2 MHz civannda frekansa sahip sinyaller flreten fctt^ak bir radyo 
vericisi blan transmitter cihazi, kisa bir kablo Ue antenle ili§kilendirilmektedir. 
Transmitter dhazmdan radyo dalgalarma bindirilmi^ olarak gOnderilen tedavi edici 
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sinyaller, cilt altindaki alici tarafindan filtre edUerek omuriligin epidiiral bolgesindeki 
elektrodailetilmekte ve bdylece ilgili uzuvdaki sinirleruyanlmaktadir [(I0),(I1X(12)]. 
Uzim dmurlii Lityum pili i9ereii tOmuyle implante edilebilen sistexnier de (totally 
implantable system?), ticari olarak mevcuttur; ancak kullamm sfiresine bagh olarak 
5 yakla$ik 5 yd sonunda pil^n yenilemnesi gerekmektedir (7). 
Resimlerin Af iklamasi: 

^eldl^l -Yeni beyin pilinin transmitter genel gdruini$u 
$ekil 2 -Pasif bobinin genel gorOnu^ 
$ekit 3*- Akdf bobinin genel garuna§1i 

10- $ekil 4-Sekil 1 Aktif ve pasif bobinler arasmd^ tedavi sinyalinin enduktif kupla|la tcansferini 
gdsteren ilke $einasi. ^ucut di$md^ transmitter dhazmca ui^en Idasik, burst ve HRFM 
(Hxgji Rate Frequency Modulation / Yuksek Oranli Fiekans Modulasyonu) tarzlanndaki tedavi 
sinyalleri, akdf bobine iletilmekte ve cilt altmda bulunan pasif bobine enduktif kuplaj 
ydntemiyle ge9i$ y^maktadir. Pasif bobinin 9iki$mda enduldenen sinyaller, omuriligin 

15 epidural bdlgesine implante edilen elddxoda gdnderilerek ilgili segmentle iligkili olan hedef 
sinirler- uyanlmaktadir". 

$ddl 5- Transmitter dhazmm devre semasi. ^evre elemanlan «ResimIerdeki Parcalann 
A9iklanmasi» bdlumunde verilmi$tir''. 

$ekil 6- Transmitter cihazmm 1/1 Ol9egiyle baski devre $emasi.Transmitter cihazmm, 
20 devre elemanlannm yerle§imini gosteren, 

$ddl 7* 2x1 oranmdabu3mtulmu§ baski devre ^emasi. 'Devre elemanlan «Resiml'erdeki 
Pargalaim A9iklanmasi» bdltimunde verilmi$tir^. 

ijlekil 8^ Transmittercihazinm Cbrettigi tedavi sinyalinin tek puis $ekli. ''Geni^ligL 200 \is, tepe 
degeri 80 mA olan iki ydnlu (bipliasic) diktortgen seklinde puis ohip, negadf dalga bilegeni ile 
25 pozitif dalga bile^eni dengelenerek dogru akondan (D.C. - cfirect current anndinlnustir. Puis 
geni$ligi. Transmitter devresindeki R5 direncinin degeri degi^tirilerek, 100 ile 400 [xs 
arasmda istenilen suieye ayarlanabilir." 

$ekil 9- Transmitter cihazmm urettigi klasik stimQlasyon tarzti tedavi sinyali. 'Transmitter 
devresindeki Rl ve R2 4imn9 degeri^ degistirilerek, 30 Hz ile 100 Hz arasmda herhangi bir 

30 fiekansa SQrarlanabilaa pulslar, ayarlandiklan sabit finekansla tekrarlanmaktadu:". 

Sekil 10- Transmitter dhazimn urettigi burst stimulasyon tarzh tedavi sinyali. '"Herbiri 7 puis 
igerra ve i9 fiekansi 80 Hz olan sinyal trenleri saniyede 1.3 kez SO ms siiie ile 
tekrarlanmaktadir. Sinyal treninin iferdigi puis sayisi, i9 fiekansi ve saniyedeki tekrarlanma 
siMigi, transmitt^ devresindeki ilgili elemanlarm degerleri degistirilerek, istenildigi gibi 

35 d^gi$tirilebilii". 

$ekil 11* Transmitter cihazmm Urettigi HRFM (ESgh Rate Frequency Modulation - Yuksek 
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Oranh Fiekans Mbdulasyonu) tarzh tedavi sinyali. ^^Hizli sinyal (110 Hz), saniyede 1.3 kez ve 
90 ms sureyle yava^Iatilmakta (S5 Hz), daha sonra yine hizlandmlmaktadir. Hizli ve yava§ 
sinyallerin firekansian ile yava$latilnia suiesi, transmitter devresindeki ilgiii elemanlarm 
degerleri degi$tirilerek istenildigi gibi ayarlanabilir''. 

$ekil 12- Yeni beyin pilinin dizaym igin test edilm bobinlerin (soldan saga, akdf bobin: ; pasif 
bobinler fotograflan. 

§lekil 13- Akdf bobin ile pasif bobinler enduklenen tedavi sinyallerinin degisim grafigi. *13u 
sonu9lara gore; iki kontakb/tek kanalh beyin pili ifin akdf bobin olaiak ve pasif bobin olarak 
uygundur (Resim - 26). Dort kontakb/u9 kanalli beyin pili igin ise, akdf bobin olarak ve pasif 
bobinler olarak 3 adet uygundur (Resim - 27)". 

$ekil 14- Aktif bobin ile pasif bobinler list (Iste konulup aralarmdaki yatay konumda 
uzakla^tinldiklannda endOklenen tedavi sinyallerinin de§i$im grafigi.Bu sonuglara gore, 
deri lizerine konan aktif bobin^cilt altina yerle§tirilmi§ bulunan pasif bobinin 
olabildigince Oz^nde olmalidu*. 

§ekii 15- Aktif bobin ile pasif bobin 9aki§ik olarak aralanndaki mesafe sifir olacak 
§ekilde ust uste komilduklannda enduklenen tedavi sinyalimn §ekli.Tepe degeri 
33Ma,puls geni§ligi 200ps olan iki yonIu(biphasic),dikd6rtgen §ekilnde sinyal olii§mu$tur. 

§ekil 16- Aktif bobin ile pasif bobin aralarmda 5 mm kalinligmda domuz derisi bulxmacak 

§ekilde ust iiste konulduklannda enduklenen tedavi sinyalinin §ekli. *Tepe degeri 13 mA,. puis 

geiii§ligi 200 fxs olan iki yonlu (biphasic), dikdortgen §elclinde sinyal 9lu§mu§tur". 

$ekil 17- Aktif bobin ile pasif bobin aralarmda 5 mm kalmhgmda domuz derisi bulunacak 

§ekilde ust uste konulduklannda enduklenen tedavi sinyalimn §ekli. 'Tepe degeri 1 1 mA, puis 

geni§ljgi 200 jis olan iki yonlu (biphasic), dikdortgen §eklinde sinyal olu§mu§tur". 

$ekil IS- Ortam sicakhgi 37 °C iken, akdf bobin. ile pasif bobin gaki^ik olarak (aralarmda 

mesafe sifir olacak §ekilde) ust uste konulduklannda enduklenen tedavi sinyalinin §ekli. *Tepe 

degeri 33 mA, puis geni§ligi 200 ]xs olan iki yonlu (bipbasic), dikdor^en §eklinde sinyal 

olu$mu$tur Id, bu sonu? ; yeni beyin pili sisteminin vucut sicakligmda fonksiyonunu 

degi§tirmeden surdurdugiinu gostennektedir". 

§ekil 19- Ticari olaiak mevcut ve klinikte uygulanan "'Medtronic ntiarka , 3521 model beyin 
pilinin alici (receiver) 9iki§mda kaydedilen tedavi sinyalinin §ekli. *Tepe degeri 9 mA, puis 
geni^iigi 200 (is olan tek yonla (mondphasic),.dikddr^en ^eklinde sinyal olu§mu$tur Id, bu 
sonu9; elektro-tedavide arzulanmayan dogru akun i^erdigini gdstermektedir". 
$ekil 20- Ticari olarak mevcut ve klinikte uygulanan ''"Avery , S- 218 moder beyin pilinin alici 



(receiver) gilaginda kaydedilen tedavi sinyalimn geldi '*Tepe degeri 8 mA, puis geni§ligi 200 

olan tek ydnlu (itnonophasic), dikdor^en $ekiinde sinyal oIu$mu$tur ki, bu sohuq; elektro>- 

tedavide ar^ulamnayan dogni akun i^erdigini gSstermektedir^'. 

§ekil 21- Aktif bobinde kuilanilan ^omlek tipi ferrit nuvenin teknik resimleri. 

$ekil 22- Aktif bobinde kullamlan bobin makarasimn ustten ve kesit gorunu§ teknik resimleri. 

$ekil 23- Aktif bqbinin ^nkapsulasyoniina ait ustten ve kesit g6runu§ teknik resimleri. 

§ekil 24- Pasif bobinde kullamlan (omlek tipi ferrit nuvenin ustten ve kesit gorunu§ teknik 

resimleri. 

$ekil 25- Pasif bobinde kullamlan bobin markasmm ustten ve kesit gdrunu§ teknik resimleri. 
i^ekil 26- Pasif bobinin enkapsulasyonuna ait ustten ve yanlardan gorunu§ teknik resimleri. 
§ekil 27- Pasif bobinlerden U9 adet kullamlarak olu§turulan dort-kontakli / U9 kanalli beyin 
pilinin enkapsulasyonuna ait ustten ve onden gdruniis teknik resintileri 

Bulu§umuzun daha iyi a9iklanmasi i^in gekillerdeki pargalar numaralandmlnn§ olup, 
a9iklamalan a§agida verilmi§tir. 

(1) Transmitter. 

(2) Aktifbobin 

(3) Pasifbobin 

(4) Conilek tipi ferrit nuve. 

(5) 42 S. W.G. emaye bobin tell ile sanlmi$ bobin. 

(6) Nfagnedk aki. 

(7) Bobinden gegen akun. 

(8) Transmitter pibazmdan gelen tedavi sinyali. 

(9) Pasifbobin gikigmda endukl^nra tedavi sinyali. 

(10) Omuiiligin epidural bolgesine yerle§ftirilmi$ elektrot. 

(11) Aktif ve pasif bobinler aiasmdaki deri 

(12) CMOS 536 9ifikBthsayici (timer). 

(13) CMOS 555 tdc sayia (timer). 

(14) ^ifi katli sayicmm yava; sinyal gOagi, 

(15) Qi& kadi sayicmm hizli sinyal ^la^u 

(16) Tek sayicmm **ieset'' terminalL 

(17) Slimulasyon modu segici anafatan baglantilan. 

(18) Rl (30 k 0.25 W metal fUm direng). 

(19) R2X30k 0.25 W metal fOmdirenc), 

(20) R3 (30 k 0.25 W metal film diren9). 

(21) R4 (43 k 0.25 W metal film diren9). 
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(22) R5 (1.8 k 0.25 W metal film direng). 

(23) R6 (330 n 0.25 W metal film diren9). 

(24) R7 ( 1 0 k lineer potansiyometre). 

(25) R8 (150 n 0,25 W metal film diren9). 
5 (26) R9(l k metal film diren9). 

(27) C 1 (0.22 nF 35 V tantalum kondansator). 

(28) C2 (10 (iF 16 V tantalum kondansator). 

(29) C3 (0. 1 |iF 35 V tantalmn kondansatdr). 

(30) C4 (0. 1 pF 35 V tantalum kondansator). 
10 (31) C5 (47 {jF 16 V tantalum kondansator). 

(32) C6 (1 lie 100 V minik elektrolitik kondaisatdr). 

(33) Dl (lN4148diyot). 

(34) D2 (1N4148 diyot). 

(35) D3 (1N4148 diyot). 

15 (36) TRS(ZTX605darlingtonti:ansist5r). 

(37) TRF (8x1 yOkseltici 9iki$ traosformatdru). 

(38) MPR (mikro gu9 regalatdrQ). 

(39) PP3 dpi pilden 9 V dogru akmi (D.C.) besleme girigi. 

(40) Transmitter cihazmdan tedavi sinyali 9iki$i. 
20 (41) Gdsteige lambasi (dlisuk alomli LED). 

(42) Transmitter devresinde c^siyonel diien9 (beyin pili i9in kisa devre; pedcQtan 
(percutaneous) stimtilasyon i9in 5.1 Q; TENS uygulanoasi i9in 1 CI 0.25 W metal film 
diren9ler se9ilebilir). 

(43) Aktifbobin vepasifbobin arasmdaki dOsey mesa& t6st sonu9larmm grafigL 
25 (44) Aktif bobin ve pasif bobin aiasmdaki dfi$ey mesafe test sonu9larmm grafigi. 

(45) Aktif bobin vepasifbobinara^mdakida$ey mesafe tesf;sonu9lannmgrafigi. 

(46) Aktif bobin vepasifbobin aiasmdaki du§ey mesafe test sonu9larunn grafigi. 

(47) Aktif bobin ve pasif bobin aiasmdaki dil$ey mesafe test sonu9lannm grafigi. 

(48) Aktif bobin vepasifbobin aiasmdaki yatay mesafe test sonu9larmm grafigi. 
30 (49) Aktif bobin vepasifbobin aiasmdaki yatay mesafe test sonu9lanmn grafigi. 

(50) Aktif bobin ustten gorunos teknik resmi. 

(51) Aktif bobin kesit gdrunu$ tdknik lesmi. 

(52) Comlek tipi fenit nuve. 

(53) Aktif bobin . 

35 (54) Baglanti elemam 9iki§i. 

(55) Aktif bobin i9in bobin niakarasi usttengdrunusteknikiesmi. 
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(56) 


Aktif bobih i9iii bobin makarasi kesit gorunu^ teknik r^mi. 




(57> 


1x4 mm lehimleme .tenninalleri. 




(58) 


Aktif bobin enkapsulasyonu i9in ustten gorunug teknik resnu. 




(59) 


Aktif bobin enkapsmasyom 19m kesit gonmu§ telaiik resm^ 
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(60) 


Poliuretanile enkapsulasyon 




(61) 


Aktif bobin . 




(62) 


Yuzeyde korayucu silikon sprey. 




(63) 


Pasif bobin ustten goninu^ leknik resmi«. 




(64) 


Pasif bobin kesit gorunu§ teknik resmi. 
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<65) 


Ferritniive. 




(66) 


Bobin . 




(67) 


Bobin 5iki§i. 




(68) 


Pasif bobin igin bobin makaiasi ustten gdrunu$ teknik resxni. 




(69) 


Pasif bobin 19m bobm makaiasi ustten gorunu$ teknik resnu. 


15 


(70) 


Bobin makarasi. 




(71) 


Bobin 9ikisi. 




(72) 


Pasif bobin oikapsulasyonu i^iii ustten gdrunu; teknik lesmi. 




(73) 


Pasif bobm enkapsulasyonu 19m yandan g5runu$ 1 teknik resnu. 




(74) 


Pa$ifbobm enkapsulasyonu 19m yandan gdrunu$ 2 teknik resnu. 
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(75) 


Tabanda 0.7S mm kalinligmda tibbi uyumlu silikon tabaka. 




(76) 


1 mixi kalinligmda ttbbi uyumlu silikonla enk^sCklasyon. 




(77) 


Pasif bobm . 




(78) 


Bobm 9iki$ tellen. 




(79) 


7.3 mm 9apmda paslanmaz 9elikten tup ^eklinde baglanti elemanlan. 
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(80) 


U9 kanalli beyin pili enkapsmasyonu 19m ustten gorunii; teknik resim. 




(81) 


U9 kanalli bqon pili enkapsulasyonu 19m ondm gonmu§ teknik resmi. 




(82) 


42 S.W.G. emaye bobm tell. 




(83) 


Bobinler (pasif bobin) aiasmda 1 mm mesafe 




(84) 


1 mm kalinligmda tibbi uyumlu silikonla enkapsulasyon. 
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(85) 


Pasif bobinler . 




(86) 


7.5 mm 9apmda paslanmaz 9eUkten tup ;eklinde baglanti el&cnanlan. 



Bulu$umuzun 96zumiinu ama^ladigi teknik problemler §u $ekilde a9iklaiiabilir; 
Ba§anli bir noroimplantasyon uygulamasi igin anabtar Mtdr, omuriligin uygun 
35 segmentierine etkili tedavi sinyallennin ula^tinlmasi ve muhafaza edilmesidir. Mevcut 
ndral implant sistemleriaklimk ba$anlanmn yaiunda dile getirilen bazi problemleri 
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§unlardir(.13), 

1) Elektroiiik anzalan Mevcut implantlarda, minik elektionik devre elemanlan (direzi9, 
kondansatdr, tcansistdr, entegre iferen alici (receiver) cilt altina implante edilmektedir. 
Bu elemanlardan h^angi birinin anzasi halinde, anzah sistemi degi^tirmek i9m 
hastanin ekstra bir ameliyata gitmesi gerekmektedir. Bu ise hem hastayi hem de 
doktoru me^gul ederek zaman ve maddi kayba yol agmaktadir. Ttimuyle implante 
edilen (totally implantable) sistemlerde elektronik anzalardan ba$ka, dmru dolan pilin 
degi§tirilmesi igin deayni risk sdz konusudur. 

2) Sabit elektriksel parametreler: Mevcut implantlarm 9ogunlugu, implantasyon 
sonrasmda, firetici tarafindan finceden belirlenen sabit elektronik sinyaller 
uretraektedir. Stibmulasyon tarzi sabit frekansh sinyaller i9eren klasik (conventional) 
tiptir (Resim - 9), Geli§tirilmi§ bazi sistemler, bazi parametrelerin degi§tirilmesine 
imkan vermekte, ancak bu smirli ve yiiksek maliyetli olmaktadu". 

3) Elektrotlaim yer degistinnesi (gofu/electrode migration): Operasyon sirasmda 
hasta genel anestezi altmda oldugundan elektrot yanh§ konumda yerle§tirilebilmekte ya 
da ameliyat sonrasmda hastanm gunlOk hareketleriyle elektrodun pozisyonu 
de§i$ebilmekte ve bunun sonucunda tedavinin verimliligi ortadan kalkmaktadu- 
[(14),(1S)]. Bu sorunu gidermek igin son yiUarda 9ok.kontakh (multi-contact) 
elektrotlar geli^tirilmi^tir (16). 

4) YQksek maliyet: Mevcut nOral implantlarm fiyatmm yuksek olu§u , Idinik olarak 
basansi kanitlanmi$ bu yontemin yaygm kuUammmi engellemektedir. 

Turn bu problemleri 90zmek amaciyla yeni bir implant sistem {beyin pili) 
gelijtirilmi^tir [(1),(17)]. Amerikan cihazlarmda vucut i9ine konulan alicmm i9erdigi 
bazi minik elektronik devre elemanlarmm (diren9, kondansator, diyot, transistor, 
entegre chip vb) anzasi halinde, degi§tirmek i9in ekstra ameliyat gerekmekte, bu ise ek 
niaddiyuk yamnda hasta ve dolctori9in zaman kaybmanedenolabilmektedir. Yeni 
sistemde cilt altma konulan 4asimlarda hi9bir devre elemam ve pil yoktur (Resim — 2). 
Dolayisiyla elektronik anzariski srfir olup omiir boyu kullamlabilir. 

Yeni sistemin transmitter cihazi, klasik stimulasyon taiTmm yamsu^ diger 
sistemlerin 9Qgundabulunmayan ve &kat klinik verimliligi bilimsel 9ali$malarla 
kamtlanmi$ olan burst ve HRFM (High Rate Frequency Modulation/YUksek Oranli 
Frekans MbdQlasyomi) sinyallerini de (EL^sim - 9), (Elesim - 10) ve (Resim - 1 1) 
hastamn kullammma sumnaktadir [(18X(1^9),(20)]. 



Yeni implant sistemde test edilen bohinlerin fiziksel boyutlan kaguk olup ( aktif 
bobin: 29 mm gapmda, 9 mm yxiksekliginde; pasif bobin I: 25 mm 9apmda, 8 mm 
yuksekliginde; pasif bobin: 21 mm fapmda, 6.5 mm yiiksekligiade) (Resim - 12), 
bunlardan pasifbobinikikoiitakii-tekkanallisistemi9inuygimdur (Resim -26). kodlu 
pasif bobinlerden 09 tanesi bir arada kullanilarak ise dfirt kontakli-u? kanalh siatem 
yapmu mumkundur (Resim - 2T). Bu durumda, hastamn yapacagt tek cilt uzerinden 
aktif bobini dlt altmda bulunan pasif bobinlerin Ozeiinde gezdirerek, elektrot gSgtt 
haiinde, hedef ndionlan k^sayan en etkiK tedavi kanalim bulmaktir. BOylece yeni 
implant sistem elektrot gegu problemine kar§i gerekli dnlemi aimi§ durumdadir. 

Yeni sistemin mevcutlara g6re daha sade ve basit olan yapisi, maliyeti de onemli 
eiffude du§urmekte ve bdylece nSroimpIantasyon tedavisine gereksinim duyan 90k 
sayida hastamn yaygm bir §ekilde modem tibbm bu ydnteminden feydalanmasi 
saglanmaktadir. 

Yukarda sozedilen problemlerin 96zQmune ek olarak, yeni beyin pilinin 
sagladigi diger avantajlar §unlardir: 

Mevcut RF implantlarda, kullamlan tedavi edici sinyal tek ydnlu (mono-phasic) 
karakterdedir; yani dogru akmi (DC) i9ermektedir (Resim - 19) (Resim - 20). Yeni 
sistemde endiiklenen sinyal ise iki ydnia (biphasic), yani dogru akundan armdmlmi§ 
olup (Resim - 16) Ve Resim - 17), bu fizellik tedavi sirasmda elektrot kontaklaimda 
2amanla kinlmalaia ve doku hasanna (nekroz) kadar varan istomieyen elektroliz 
etkisini ortadan kaldumaktadir (3). 

RF implantlann transmitter dhaa tedavi sinyallerini radyo dalgalarma 
bindirerdc ilreten kQ9Qk bir radyo vericisi niteiiginde oldugundan, 90k sayida elektronik 
devre elemam i9eren karma§ik bir yapiya sahiptir; dolayisiyla anza. riski fezladir. Yeni 
implant sistemin transmitter cihazi ise, deri uzerinden sinir uyansmda kullamlan TENS 
cihazlanndan dahi daha az sayida elektronft: devre elemam i9erdiginden, hem elektronik 
anaa olasihgmi azaltmakta ve hem de tedavi edici sinyallerin radyo dalgalarma 
bindirilmeksizin direkt olarak hastaya transferini saglamaktadir (Resim - 4) ve (Resim - 
5). 

Tiim bu ozelliklo:, yeni beyin pilinin, bir yandan fiyatim mevcutlara gore dnemli 
6l9ude ucuzlatuicen, diger yandan daha kaliteli, tibbi ydnden daha gQvenlt ve hasta 
a9ismdan da daha gavenilir olmasmi gag^fl^^a^rtadlr 

Bulu§umuzun a9iklanmasim $ekilde yapabiliriz. Yeni geliftiiilen implant sisttoi 
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enduktif kupla) tefcnigine dayali olarak dizayn edilmi§ ild bobin i^ermektedir [(1),(17)]. 
Bunlardan pasif olaiu cilt altina implante edilmekte ve omuriligin q}idural bolgesindeki 
elektrotla iU§kUendiriknektedir (Resim - 2). Aktif bobin ise deri uzerinden igerideki 
pasif bobinin uzerine yerie^diilerek transmitter cihazindan yollanan sinyaller elektroda 
5 iletilmektedir (TResim - 3). Efer iM bobin de 42 S.W.G, (standart wire gauge) emaye 
bobin teli kullamlarak sanlim$tir. Akdf bobinin sanm sayisi 1000, pasif bobininki ise 
1 100 sanmdir. Deri uzerinden sinir uyansmda kullamlan TENS dhazlanndan bile daha 
az sayida elektronik devre elemanmdan olu^an sade y^ih bir transntiitter ile tedavi 
sinyallerinin, radyo dalgalanna bindirilmeksizin direkt olarak hastaya transferi 

10 saglanmaktadnr (Resim-4) ve (Resim - 5). 

Magnetik kuplaj teknigi ilkelerinin elektromagnetik cihazlarda (omegin 
transformatorler) kuUammmm yaygin olmasma kar§m, dairesel kesitli ^omlek tipi ferrit 
niiveler (ferrite pot cores) tipta daha once tedavi ama9li olarak kullanilmami§tir (21). 
<^ubuk §eklindefci ferrit nuveden faydalanarak yapilan kemik kmgi kaynamasini 

15 hizlandmci stimulatorler (bone healing stimulators) mevcuttur; ancak bu cihazlarda 
transistor ve radyo devrelerinde yaygm olan RF sinyallerinin iletimi ama9lannii$tu' 
[(22),(23)]. 

Abrahams ve meslekta§lannca gelijtirilip (24), jfriandali kardiyologlarca kalp 
ritm duzenleme (canliac pacemaking) amaciyla uygulanan (25) hava gdbekli (air cored) 

20 bobinler igeren implantlarm fiziksel boyutlan 90k bujoiktur (55 nrni 9apmda). Buyuk 
bir implant cerrahi yOnden terdh edilebilir d^dir. Yeni sistemde, bobinlerin 9anilek 
tipi ferrit i9ine konulmasi sadece ^nduktif kuplaji kolayla§tmnakla kalmami§, 25 mm 
9ap ile fiziksel boyutlarda % 79 azalma saglanmi§tir (Resim - 21) ve (Resim - 24) (26). 
Yuksek Gerilimli Eneiji Ta§ima Hatlannda olu§an magnetik alan §iddetinin 

25 hattan uzakia§ildik9a hizia du§tugu bilinmektedir (27).Bununla beraber, yeni implant 
sistemin hastalar i9in guvenligi, elektrik 19 tesisati, mikrodalga firm, radyo, televiiyon, 
yuksek gQ9lu trafo istasyonu yamnda ve 66 kV'luk yuksek gerilim hatti altmda test 
edilmi§, kar§ilikli etkile§imden kaynaklanabilecek herhangi bir ferkli endiiksiyon ve 
puis desenlerinde degi$im gdzlenmemi§tir (1). 

30 Guvenlik testier! kq>sammda, yeni sistemin vucut sicakligmda fonksiyonel 

i$lemesi de test edilmi$tir. Deneyin yapildigi ortam sicakhgi 18 **C'dan 37 X'a 
yukseltildiginde, cilt altma implante edilebilen pasif bobinin direncinde elektrotdoiigin 
bilinen ilkelenne uygun olarak (28) hafif bh: arti$ (128 p'dan 132 Q*a) olmu$; &kat 
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puis §ekli ve endiiklenen akam §iddeti degi§memi§tir (Resim - 15) ve (Resim - 18) (1). 

Kuwetii ve kahci yapi§kanlik ozellikleri nedeniyle silikonl^r, implante edilen 
elektroniktibbi cihazlarm enl^apsulasyonunda uygimdur (29). Bir implantin tibbi 
uyumlu (medical grade/biocompetable) silikonla enk^sulasyonu, uygun bir kalip ile 
ger9ekle$tirilebilir. Eokapsulasyon sonrasinda implante edilen cihazm cerraM 
bakimdan istenilen geometrik gekiide (keskin kenarlar i9enneyen, yuvarlaksi tipte) 
olmasi gerekir. Bu hususlara dzen gdstererek, yeni implantm cilt altma konan pasif 
bobini, 0.5 mm kaimhgmdaki tibbi uyumlu silikon tabakadan olu§an bir taban Ozerine 
otiirtulup, deri altmda dokuya dikislenebilmesi saglanmi§ ve bSylece operasyon 
sonrasmda ortaya fikabilecek yer degi§tirme riski elimine edilmi^tir (Resim 26) ve 
(Resim - 27). 

Bulu§un sanayiye uygulanma bigimi: Uretimi teknik atolye, biyomatearyaller 
i§leme odasi, depo ve yonetim kisimlanndan olu§an bir laboratuvarda 
ger9ekle§tirilebilecek yeni beyin pilinin implante edilecek kisimlanmn sterilizasyonu, 
jrtiksek dozlu i§mlama yontemiyle o konuda profesyonel bir kurulu§ta yapilarak 
ameliyathanede a^ilmak uzere paketlenecektir. Insan saghgmi ilgilendirdigi i?in titiz 
bir uygulama gerektif en bu Oruniin, bu konuda egitilmi$ ve organize olmu^ en az bir 
beyin cerrahi, bir anestezi uzmam ve bir fizik tedavi-rehabilitasyon uzmanmdan olu$an 
bir ekibin ve gerekli tibbi ekipmanlann bulundugu belirli hastanelerde, liretici firmanm 
bilimsel ve teknik destegi ile hastalanh hizmetine sunulmasi uygundur. Hastaya ve 
hekimlere bireysel olarak veya aracdara sati§i uygun degildir. 
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ISTEMLER 

1) Vucut di§indan direk tedavi sinyali transferli beyin pili olup ozelligi; Sinir 
sisteminin elektronik uyansmi gerfekle^tiren bir arag olan vucut di^mdan direk 
tedavi sinyali transferli beyin pili implant sistem enduktif kuplaj teknigine 
dayah olarak dizayn edilmi§ iki bobin i5ennesi,[(l),(17)] ,bunlardan pasif olam 
veya cilt altina implante edilmesi ve omuriligin epidural bdlgesindeki elektrotla 
ili^kilendiriiniesi olup, aktif bobinin ise deri iizerinden i9erideki pasif bobin 
fizarine yerle$tirilerek transmitter cihazmdan yoUanan sinyallerin elektroda 
iletilmesidir. 

2) Istem I'de bahsedilen bulu§ olup ,6zeIligi;Her iki bobin de 42 S.W.G. 
(standart wire gauge) emaye bobin teli kuUamlarak sanlmi§ olmasi, aktif bobinin 
sanm sayisi 1000, pasif bobininfci ise 1 100 sanm olmasi,. deri tizerinden sinir 
uyansmda kallamlan tens cihazlanndan bile daha az sayida elektronik devre 
elemanindan olu$an sade yapili bir transmitter ile tedavi sinyallerinin, radyo 
dalgaianna bindirilmeksizin direkt olarak hastaya transferi saglayan vOcut 
di$mdan direk tedavi sinyali transferli beyin pili. 

3) tsbem Tde bahsedilen bulu§ olup ,dzelli^;Yiiksek gerilimli enerji ta§ima 
hatlaininda olu§m magnetik alan §iddetinin batten uzakla$ildik9a hizla da^tugu 
bilinmesine ragmen (27)»bununla beraber, yem implant sistemin hastalar igin 
guvenligi^elektrik ig tesisati, nukrodalga firm, radyo, televizyon, yuksek gu^ltt 
trafo istasyonu yamnda ve 66 kV'luk yuksek gerilim hatti altmda kar§ilikli 
etkilegimden kaynaklanabilecek herhangi bir ferkli enduksiyon ve puis 
desenlerinde degi§im gozlenmedigi vucut dismdan direk tedavi sinyali transferli 
beyin pili (1). 

4> Istem rde bahsedilen bulu§ olup ^ozelligi; Kuwetli ve kahci yapi§kanhk 
ozelliMeri nedeniyle silikonlar, implante edilen elektronik tibbi cihazlarm 
enkapsulasyonunda uygun olmasi (29) ve bir implantm tibbi uyumlu (medical 
grade/biocompetable) silikonla enkapsiilasyonu, uygun bir kahp ile 
ger^ekle^tirilebilmesidir. Enkapsulasyon sonrasmda implante edilen cihazm 
cerrahi bakimdan istenilen geometrik §ddlde keslqn kenarlar i9ermeyen, 
yuvarlaksi tipte olmasi gerekir. Bu hususlara Ozen gdstererek, yeni implantm 
cilt altina konan pasif bobini, O.S nun kahnhgmdaki tibbi uyumlu sUikon 
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tabakadan olu§an bir taban iizerine oturtulup, deri altinda dokuya 
diki§lenebilmesi saglanim§ ve boylece operasyon sonrasinda ortaya fikabilecek 
yer degi$tiniie riski-elimine edildigi viicut di§mdan direk tedavi sinyali transferli 
\)€syin pili. 

5) istem rde bahsedilen bulu$ olup ,dzelligi; Yeni sistemin transmitter cihazi, 
Idasik stimulasyon tarzmin yamsira , burst ve HRFM (High Rate Frequency 
Modulation/Yuksek Oranh Frekans ModOlasydnu) sinyallerini hastanm 
kullaninuna sunan vQcut di$indan direk tedavi sinyali transferli beyin pili 
[(18),(19),(20)]. 
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